J 



Europaisches Patentamt 
European Patent Office 
Office europeen des brevets 



© Veroffentlichungsnummer: 0 630 609 A2 



0 



EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG 



© Anmeldenummer: 94109001.1 


© int. CI 5; A61B 5/14 


© Anmeldetag: 13.06.94 




© Prioritat: 21.06.93 DE 4320463 


@ Erfinder: Lange, Hans 




Roe m erst rasse 99D 


© Veroffentlichungstag der Anmeldung: 


D-68623 Lampertheim (DE) 


28.12.94 Patentblatt 94/52 


Erfinder: Argauer, Herbert 




Hochdorf 24 


© Benannte Vertragsstaaten: 


D-92712 Pirk(DE) 


AT BE CH DE DK ES FR GB GR IE IT LI LU NL 




PT SE 


© Vertreter: Pfeifer, Hans-Peter 


© Anmelder: BOEHRINGER MANNHEIM GMBH 


Patentanwalte 


Dr. Moser und Dr. Pfeifer 


Sandhofer Strasse 116 


Nowackanlage 15 


D-68305 Mannheim (DE) 


D-76137 Karlsruhe (DE) 



© Blutlanzettenvorrichtung zur Entnahme von Blut fur Diagnosezwecke. 



CD 

O 
CO 
CO 



© Blutlanzettenvorrichtung zur Entnahme von Blut 
fur Diagnosezwecke, umfassend ein Gehause (10), 
einen in dem Gehause (10) beweglichen Lanzetten- 
halter (11) zur Halterung einer Lanzette (4) und einen 
Lanzettenantrieb zum Antreiben der Einstich- und 
Ruckfuhrbewegung des Lanzettenhalters (11). Das 
Gehause weist an seinem in Einstichrichtung vorde- 
ren Ende ein auswechselbares Hautkontaktteil (5) 
auf, an dem eine Kontaktflache (42) zum Andruck an 
die Haut bei der Benutzung der Blutlanzettenvorrich- 
tung (1) vorgesehen ist. Das Hautkontaktteil (5) und 
die Lanzette (4) sind Bestandteil eines zur einmali- 
gen Verwendung vorgesehenen, in einem Handha- 
bungsschritt am vorderen Ende (2) des Gehauses 
(10) einsetzbaren, Disposables (3), das so ausgebil- 

Fig.1 



det ist, daB die Lanzette (4) nur zusammen mit dem 
Hautkontaktteil (5) eingesetzt werden kann. 

Um eine Wiederverwendung samtlicher Teile ei- 
ner Blutlanzettenvorrichtung, die mit dem Blut des 
Patienten in Kontakt kommen konnte, sicher zu ver- 
hindern, wird erfindungsgemaB vorgeschlagen, daB 
in dem Disposable (3) das Hautkontaktteil (5) und 
der aus Kunststoff bestehende Lanzettenkorper (31) 
zu einer Einheit miteinander verbunden sind und an 
der Verbindung zwischen Hautkontaktteil (5) und 
Lanzettenkorper (31) eine erste Sollbruchstelle vor- 
gesehen ist, durch die das Hautkontaktteil und der 
Lanzettenk5rper nach dem Einsetzen des Disposab- 
les (3) voneinander trennbar sind. 
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Die Erfindung betrifft eine Blutlanzettenvorrich- 
tung zur Entnahme von Blut fur Diagnosezwecke, 
umfassend ein Gehause, einen in dem Gehause 
beweglichen Lanzettenhalter zur Halterung einer 
Lanzette, welche einen Lanzettenkorper aus Kunst- 
stoff und eine in dem Lanzettenkorper fixierte Na- 
del umfaGt und einen Lanzettenantrieb zum Antrei- 
ben der Einstich- und Ruckfuhrbewegung des Lan- 
zettenhalters mit einer darin gehaitenen Lanzette, 
wobei das Gehause an seinem in Einstichrichtung 
vorderen Ende ein auswechselbares Hautkontaktteil 
mit einer Austrittsoffnung fur die Lanzette aufweist, 
an dem eine Kontaktflache zum Andruck an die 
Haut bei der Benutzung der Blutlanzettenvorrich- 
tung vorgesehen ist und das Hautkontaktteil und 
die Lanzette Bestandteil eines zur einmaligen Ver- 
wendung vorgesehenen, in einem Handhabungs- 
schritt am vorderen Ende des Gehauses einsetzba- 
ren, Disposables ist, das so ausgebildet ist, dafi die 
Lanzette nur zusammen mit dem Hautkontaktteil in 
das Gehause eingesetzt werden kann. 

Bei verschiedenen Krankheiten ist es notwen- 
dig, das menschliche Blut hinsichtlich bestimmter 
Blutwerte zu untersuchen. Oftmals ist es dabei 
ausreichend, durch Erzeugung einer kleinen Stich- 
wunde dem Korper nur eine geringe Menge Blut in 
Form eines Blutstropfens zu entnehmen. Ein be- 
sonders wichtiger derartiger Fall ist die Diabetes, 
bei der das Blut in regelmaBigen Abstanden auf 
den Glucosegehalt untersucht werden mufi. 

Zur Erzeugung der Stichwunde werden ubli- 
cherweise Blutlanzettenvorrichtungen verwendet, 
die aus einem Stechgerat und hierzu angepaBten 
auswechselbaren Lanzetten bestehen. Das Stech- 
gerat enthalt den Lanzettenhalter, in den jeweiis 
eine Lanzette auswechselbar eingesetzt werden 
kann. Beim Einstichvorgang wird der Lanzettenhal- 
ter mit der Lanzette schnell in Einstichrichtung be- 
wegt, bis die Lanzettenspitze aus der Austrittsoff- 
nung des Hautkontaktteils austritt und eine kleine 
Stichwunde in dem Korperteil, gegen das das 
Hautkontaktteil gedruckt wird, erzeugt. Danach wird 
der Lanzettenhalter mit der Lanzette entgegen der 
Einstichrichtung zuruckbewegt. Eine solche Lanzet- 
tenvorrichtung wird beispielsweise in dem US-Pa- 
tent 4,442,836 beschrieben. 

Im folgenden wird das Ende des Stechgerates, 
an dem sich die Austrittsoffnung befindet, als vor- 
deres Ende und das gegenuberliegende Ende als 
hinteres Ende bezeichnet. 

Urn Infektionen zu vermeiden, soil fur jeden 
Einstichvorgang eine neue Lanzette verwendet wer- 
den. Das in der genannten US-Patentschrift be- 
schriebene Gerat ist aus diesem Grund so ausge- 
bildet, daB nach jedem Einstichvorgang beim er- 
neuten Spannen des Gerates die gebrauchte Lan- 
zette automatisch aus dem Gerat ausgeworfen 
wird. 



Eine Infektionsgefahr kann jedoch nicht nur von 
der Lanzette selbst, sondern auch von der gegen 
die Haut gedruckten Kontaktflache des Stechgera- 
tes ausgehen. Dies gilt vor allem im Krankenhaus- 

5 bereich und in arztlichen Praxen, wo dasselbe Blut- 
entnahmegerat fur unterschiedliche Patienten ver- 
wendet wird. Hier besteht aufgrund der moglichen 
Ubertragung von im Blut der Patienten enthaltenen 
Krankheitserregern eine groBe Infektionsgefahr, bei- 

w spielsweise mit Aids- Oder Hepatitis B-Viren. 

Um das Risiko durch Infektionen uber die Haut- 
kontaktflache auszuschlieBen, ist bei einem vorbe- 
kannten Gerat der eingangs bezeichneten Art ein 
spezielles Hautkontaktteil vorgesehen, welches ge- 

15 meinsam mit der Lanzette ausgewechselt wird. Da- 
bei sind die Lanzette und das Hautkontaktteil zwei 
getrennte Teile, die zu einer gemeinsam am unter- 
en Ende des Stechgerates ansetzbaren, zur einma- 
ligen Verwendung vorgesehenen Einheit zusam- 

20 mengefaBt sind. Eine solche zur einmaligen Ver- 
wendung vorgesehene Einheit aus Lanzette und 
Hautkontaktteil wird hier als Disposable bezeichnet. 

Bei der vorbekannten Blutlanzettenvorrichtung 
ist das Hautkontaktteil als langliche Hulse ausgebil- 

25 det, deren Lange fast ein Drittel der Gesamtlange 
der Blutlanzettenvorrichtung ausmacht und ihr un- 
teres Ende vollstandig umgibt (wenn sie benut- 
zungsbereit ist, d.h. sich im "Benutzungszustand" 
befindet). In der Hulse sitzt die Lanzette als separa- 

30 tes Bauteil, wobei sie nach vorne hin durch ela- 
stisch federnde Kunststoffstreifen gehalten wird, die 
die Ruckfuhrbewegung nach dem Einstich bewir- 
ken. Das Spannen dieses Gerates erfolgt durch 
manuelles Zuruckschieben des Lanzettenhalters, 

35 der im Benutzungszustand von dem hulsenformi- 
gen Hautkontaktteil abgedeckt wird. Nach dem Ein- 
stich kann deshalb das Gerat erst dann wieder 
gespannt werden, wenn das Hautkontaktteil zuvor 
abgenommen wurde. Dadurch wird zwar gewahrlei- 

40 stet, daB das Disposable bestehend aus Hautkon- 
taktteil und Lanzette entfernt werden muB, bevor 
die Vorrichtung gespannt oder neu benutzt wird. Es 
wird aber nicht sicher verhindert, daB nach der 
Abnahme des Disposables und dem erneuten 

45 Spannen der Blutlanzettenvorrichtung dasselbe 
Disposable nochmals in das Gehause eingesetzt 
und verwendet wird. Eine versehentliche oder eine 
beabsichtigte Wiederverwendung des Disposables 
(aufgrund von Unkenntnis uber die damit verbunde- 

50 nen Gefahren) kann somit nicht ausgeschlossen 
werden. 

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrun- 
de, eine Wiederverwendung samtlicher Teile einer 
Blutlanzettenvorrichtung, die mit dem Blut des Pa- 
ss tienten in Kontakt kommen konnen, sicher zu ver- 
hindern. 

Die Aufgabe wird bei einer Blutlanzettenvor- 
richtung der eingangs bezeichneten Art erfindungs- 
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gemaB dadurch gelost, daB in dem Disposable das 
Hautkontaktteil und der Lanzettenkorper zu einer 
Einheit miteinander verbunden sind und an der 
Verbindung zwischen Hautkontaktteil und Lanzet- 
tenkorper eine erste Sollbruchstelle vorgesehen ist, 
durch die das Hautkontaktteil und der Lanzetten- 
korper nach dem Einsetzen des Disposables von- 
einander trennbar sind. 

Charakteristisch fur die Erfindung ist, daB das 
Disposable sich beim Einsetzen in das Stechgerat 
in einem Einsetzungszustand befindet, in dem das 
Hautkontaktteil (direkt oder indirekt) zu einer Ein- 
heit mit dem Lanzettenkorper verbunden ist. Dieser 
Einsetzungszustand wird beibehalten, bis sich ent- 
weder das Hautkontaktteil oder die Lanzette oder 
beide in ihrer Endlage (Benutzungsposition) in der 
Blutlanzettenvorrichtung befinden. In dem Einset- 
zungszustand ist die Blutlanzettenvorrichtung nicht 
benutzbar, weil der Lanzettenkorper test mit dem 
Hautkontaktteil verbunden ist. 

Durch Trennen der Sollbruchstelle wird das 
Disposable von dem Einsetzungszustand in einen 
Benutzungszustand uberfuhrt, in dem der Lanzet- 
tenkorper und damit die Lanzette frei ist, so daB 
die Einstich- und Ruckfuhrbewegung zur Erzeu- 
gung einer Stichwunde moglich ist. Das Hautkon- 
taktteil und die Lanzette sind dabei so ausgebildet, 
daB sie im Benutzungszustand nach Trennung der 
Sollbruchstelle praktisch nicht (allenfalls unter Zu- 
hilfenahme zusatzlicher Werkzeuge wie beispiels- 
weise einer Pinzette) in das Stechgerat eingesetzt 
werden konnen. Insbesondere ist das Hautkontakt- 
teil so klein, daB es praktisch nur in Verbindung mit 
dem Disposable am vorderen Ende der Blutlanzet- 
tenvorrichtung befestigt werden kann. Dadurch wird 
eine Wiederverwendung sowohl benutzter Lanzet- 
ten als auch benutzter Hautkontaktteile nach Tren- 
nung der Sollbruchstelle praktisch ausgeschlossen. 

Die Spitze der Lanzette ist ublicherweise mit 
einer Spitzenschutzkappe geschutzt, die uber eine 
Sollbruchstelle mit dem Lanzettenkorper in Verbin- 
dung steht und vor der Benutzung der Lanzette 
abgenommen wird. Auch bei der Erfindung ist vor- 
zugsweise eine solche Spitzenschutzkappe vorge- 
sehen, wobei die Sollbruchstelle zwischen Spitzen- 
schutzkappe und Lanzettenkorper eine zweite Soll- 
bruchstelle (zusatzlich zu der ersten Sollbruchstelle 
an der Verbindung des Hautkontaktteils mit dem 
Lanzettenkorper) ist. Bei dieser Ausfuhrungsform 
ist vorzugsweise das Disposable so ausgebildet, 
daB die erste und die zweite Sollbruchstelle in 
einem einzigen Handhabungsschritt (vorzugsweise 
gleichzeitig) trennbar sind. Hierdurch wird die 
Handhabung vereinfacht, weil mit einer einzigen 
Handbewegung das Disposable von dem Einset- 
zungszustand in den Benutzungszustand gebracht 
werden kann. 



Die Sollbruchstelle kann mit dem Fachmann 
gelaufigen Mitteln realisiert sein. Sie ist jedenfalls 
ein Steg oder Streifen von Material, das mecha- 
nisch schwacher als die ubrige Konstruktion des 

5 Disposables ist, so daB die Teile des Disposables 
(Lanzettenkorper, Hautkontaktteil und gegebenen- 
falls Spitzenschutzkappe) gezielt an der minde- 
stens einen Sollbruchstelle getrennt werden, wenn 
eine mechanische Belastung, beispielsweise durch 

w Verdrehen der Teile gegeneinander urn ihre Langs- 
achse, ausgeubt wird. 

Das gesamte Disposable ist vorzugsweise - mit 
Ausnahme der metallischen Lanzettennadel - ein 
Kunststoff-SpritzguBteil. Dabei konnen der Lanzet- 

15 tenkorper, das Hautkontaktteil und gegebenenfalls 
die Spitzenschutzkappe in einem Arbeitsgang im 
Kunststoff-SpritzgieBverfahren hergestellt werden, 
wobei sich die Nadel in der Langsachse des Kunst- 
stoffteils befindet. Bei diesem Verfahren lassen 

20 sich Sollbruchstellen einfach als leicht trennbare 
Dunnstellen oder Stege des spritzgegossenen 
Kunststoffes realisieren. 

Die Verbindung zwischen dem Hautkontaktteil 
und dem Lanzettenkdrper muB nicht notwendiger- 

25 weise direkt sein. Bei einer besonders bevorzugten 
Ausfuhrungsform steht das Hautkontaktteil nur mit- 
telbar uber die Spitzenschutzkappe mit dem Lan- 
zettenkorper in Verbindung, wobei sich die erste 
Sollbruchstelle an der Verbindungsstelle zwischen 

30 Hautkontaktteil und Spitzenschutzkappe (am Rand 
der in dem Hautkontaktteil vorgesehen Austrittsoff- 
nung) befindet, wahrend die zweite Sollbruchstelle 
wie ublich zwischen der Spitzenschutzkappe und 
dem Lanzettenkorper realisiert ist. 

35 Ein erfindungsgemaBes Disposable kann ko- 

stengunstig hergestellt werden. Bei der Herstellung 
als Kunststoff-SpritzguBteil unterscheiden sich die 
Herstellungskosten kaum von denjenigen ublicher- 
weise in Blutlanzettenvorrichtungen verwendeter 

40 Lanzetten. Ein geringer Kaufpreis ist ein zusatzli- 
cher Anreiz zur Vermeidung der Wiederverwen- 
dung von benutzten Disposables. Da fur die Hand- 
habung des Disposables die ohnehin vorgesehene 
Spitzenschutzkappe benutzt werden kann, ist es 

45 ausreichend, wenn das Hautkontaktteil, bei dem 
beim Stand der Technik eine Hulse zur Handha- 
bung vorgesehen ist, im wesentlichen als ringformi- 
ge Platte ausgebildet ist. Die Ausbildung des Haut- 
kontaktteils als relativ kleines Bauteil ftihrt neben 

50 einer weiteren Senkung der Herstellungskosten 
auch zu einer geringen BaugroBe des gesamten 
Disposables. 

Urn eine Zwangsfolge der Betatigungsschritte 
der Blutlanzettenvorrichtung zu erreichen, kann bei 

55 einer bevorzugten Ausfuhrungsform vorgesehen 
sein, daB der Lanzettenantrieb Mittel aufweist, 
durch die sichergestellt wird, daB ein wiederholtes 
Spannen des Lanzettenantriebs nur nach Entnahme 
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der bei der vorhergehenden Einstich- und Ruck- 
fuhrbewegung in der Lanzettenhalterung befindli- 
chen Lanzette moglich ist. Unterschiedliche Mog- 
lichkeiten zur Realisierung dieser Funktion sind be- 
kannt. In der eingangs erwahnten US-Patentschrift 
4,442,836 ist beispielsweise die Lanzettenhalterung 
mit einem Hebelarm versehen, der beim Spannvor- 
gang gegen einen ortsfesten Vorsprung stoBt und 
dadurch die Lanzette zwangslaufig ausstdBt. Dabei 
ist also das Spannen der Lanzettenvorrichtung nur 
bei gleichzeitigem AusstoBen der benutzten Lan- 
zette moglich. Bei dem ebenfalls erwahnten Gerat 
mit dem hulsenformigen Hautkontaktteil wird eine 
Spannwiederholungssperre dadurch realisiert, daB 
das Zuruckdrucken des Lanzettenhalters nur bei 
leerem Lanzettenhalter moglich ist. Eine besonders 
bevorzugte weitere Ausgestaltung wird weiter unten 
bei der Beschreibung eines Ausfuhrungsbeispieis 
der Erfindung naher beschrieben. 

Eine solche Ausfuhrungsform ist besonders 
vorteilhaft, weil zusatzlich zu der erfindungsgema- 
Ben Sicherung gegen die Wiederverwendung eines 
benutzten und dem Gerat entnommenen Hautkon- 
taktteils und/oder einer benutzten und dem Gerat 
entnommenen Lanzette ("Wiederbenutzungssper- 
re") sichergestellt wird, daB die noch im Gerat 
befindliche Lanzette kein zweites Mai verwendet 
werden kann. Damit ergibt sich ein praktisch voll- 
standiger Schutz gegen Infektionsgefahren durch 
fahrlassig fehlerhafte Handhabung der Blutlanzet- 
tenvorrichtung. 

Die Erfindung wird im folgenden anhand eines 
in den Figuren schematisch dargestellten Ausfuh- 
rungsbeispieis naher erlautert; es zeigen: 

Figur 1 eine Schnittdarstellung einer Blutlan- 
zettenvorrichtung entlang ihrer 
Langsachse, 

Figur 2 eine teilweise aufgeschnittene Sei- 
tenansicht eines Disposables, 

Figur 3 eine Schnittdarstellung entlang der 
Linie Ill-Ill in Figur 2, 

Figur 4 eine Schnittdarstellung entlang der 
Linie IV-IV in Figur 2, 

Figur 5 eine Schnittdarstellung entlang der 
Linie V-V in Figur 1, 

Figur 6 eine Schnittdarstellung entlang der 
Linie VI-VI in Figur 1 . 
Figur 1 zeigt eine erfindungsgemaBe Blutlan- 
zettenvorrichtung 1 mit einem an ihrem vorderen 
Ende 2 eingesetzten Disposable 3. Das Disposable 
3 besteht aus einer Lanzette 4, einem Hautkontakt- 
teil 5 und einer Spitzenschutzkappe 7. Es ist in 
Figur 1 in seinem Benutzungszustand dargestellt, 
wobei die Lanzette 4 in einem Lanzettenhalter 11 
sitzt und das Hautkontaktteil 5 so an einer Einstell- 
kappe 9 des Gehauses 10 befestigt ist, daB es 
dessen vordere Offnung 8 - abgesehen von einer 
Austrittsoffnung 6 fur die Lanzette - verschlieBt. Die 



Spitzenschutzkappe 7 ist im Benutzungszustand 
abgenommen und deswegen in Figur 1 gestrichelt 
dargestellt. 

Die Einstich- und Ruckfuhrbewegung des Lan- 

5 zettenhalters 1 1 und der darin befindlichen Lanzet- 
te 4 wird bei der dargestellten Ausfuhrungsform 
durch eine Steuerkurve 15 gesteuert, die von einer 
nutenformigen Ausnehmung in der kreisrunden 
Mantelflache 14 des Lanzettenhalters 11 gebildet 

w wird. In die Steuerkurve 15 greift ein Steuerzapfen 
16 einer den Lanzettenhalter 11 in diesem Bereich 
umgebenden Antriebshulse 17 ein. Die Antriebshul- 
se 17 erstreckt sich in dem Gehause 10 bis nahe 
an das in Einstichrichtung hintere Ende der Blutlan- 

15 zettenvorrichtung 1. Hier ist auch eine die Antriebs- 
hulse 17 antreibende schraubenformig gewundene 
Biegefeder 18 in der Antriebshulse 17 angeordnet. 
Durch die Biegefeder 18 verlauft ein mit seinem 
vorderen Ende 20a in den Lanzettenhalter 11 ein- 

20 greifender AusstoBer 20, an dessen hinterem Ende 
ein Betatigungsknopf 21 angeordnet ist. Die An- 
triebshulse 17 steht in Wirkverbindung mit einem 
Zwischenring 25, der mit einen Spannring 24 un- 
losbar verschraubt ist, auf den seinerseits die Ein- 

25 stellkappe 9 aufgeschraubt werden kann. 

Zum Spannen der Blutlanzettenvorrichtung 1 
wird das Gehause 10 an seinem oberen Hulsenteil 
22 gehalten und der Spannring 24 mit dem Zwi- 
schenring 25 und damit die Antriebshulse 17 nach 

30 rechts (bei Blickrichtung entgegen der Einstichrich- 
tung) gedreht. Diese Bewegung wird uber die An- 
triebshulse 17 auf die Biegefeder 18 ubertragen. 
Am Ende der Spannbewegung arretiert eine nicht 
dargestellte Arretierung die Antriebshulse, wodurch 

35 die Biegefeder 18 im gespannten Zustand bleibt. 
Eine Ruckfuhrfeder 27 dreht den Zwischenring 25 
mit dem Spannring 24 durch eine Relativbewegung 
gegenuber der Antriebshulse 17 nach links in ihren 
Ausgangszustand zuruck. 

40 Der insgesamt mit 12 bezeichnete Lanzetten- 

antrieb wird im wesentlichen durch die Biegefeder 
18, die Antriebshulse 17, den Steuerzapfen 16, die 
Steuerkurve 15 und den AusstoBer 20, der zugleich 
als Drehsicherung dient, gebildet. Wird durch ein 

45 Ausloseelement 28 der Lanzettenantrieb freigege- 
ben, so fuhrt die Antriebshulse 17 und der daran 
angeordnete Steuerzapfen 16 eine Linksdrehung 
(bei Blickrichtung entgegen der Einstichrichtung) 
aus. Dabei fahrt der Steuerzapfen 16 die Steuer- 

50 kurve 15 ab, wodurch der Lanzettenhalter 11 und 
die darin befindliche Lanzette 4 die Einstich- und 
Ruckfuhrbewegung ausfuhren. 

Nahere Einzelheiten uber den bei diesem Aus- 
fuhrungsbeispiel verwendeten Lanzettenantrieb 

55 konnen der Publikation der deutschen Patentan- 
meldung 42 12 315 entnommen werden. 

In Figur 2 ist das Disposable 3 in seinem 
Einsetzungszustand vor der Trennung seiner Be- 
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standteile Lanzette 4, Hautkontaktteil 5 und Spit- 
zenschutzkappe 7 dargestellt. Die Lanzette 4 weist 
einen Lanzettenkorper 31 aus Kunststoff auf, in 
dem entlang seiner gestrichelt dargestellten Langs- 
achse 32 eine metallische Lanzettennadel 33 ver- 
lauft. Beide Enden der Lanzettennadel 33 ragen 
aus dem Lanzettenkorper 31 heraus. Das in Ein- 
stichrichtung vordere Ende der Lanzettennadel 33 
ist zu einer Spitze 34 ausgebildet, wahrend das 
hintere Ende eine Anschiagfiache 35 aufweist Im 
Gegensatz zu sonst ublichen Lanzetten wird nicht 
der Lanzettenkorper, sondern die Anschiagfiache 
35 der Lanzettennadel 33 zur exakten Positionie- 
rung der Lanzette 4 in dem Lanzettenhalter 11 
verwendet. Dadurch sind exakt reproduzierbare 
Einstichtiefen bei aufeinanderfolgenden Einstichen 
mit unterschiedlichen Lanzetten, insbesondere bei 
geringen Einstichtiefen, erreichbar. Genauere An- 
gaben zu diesem Aspekt konnen ebenfalls der 
deutschen Patentanmeldung 42 12 315 entnommen 
werden. Bei der hier dargestellten Lanzette hat der 
Lanzettenkorper vier sich entlang seiner gesamten 
Lange erstreckende gleiche Stege 36, die jeweils 
urn die Langsachse 32 urn 90° versetzt angeord- 
net sind, so daG sie im Querschnitt ein gleich- 
schenkliches Kreuz bilden (Figur 4). In der Nahe 
des hinteren Endes des Lanzettenkorpers 31 befin- 
det sich jeweils zwischen den Stegen 36 ein Zwi- 
schenkorper 38 mit geneigten Andruckflachen 39. 

Das Hautkontaktteil 5 besteht im wesentlichen 
aus einem scheibenformigen Ringprofilteil 41 und 
zwei daran angegossenen hakenformigen Rastele- 
menten 44, die zur Befestigung an der Einstellkap- 
pe 9 dienen. Die vordere Flache des Hautkontakt- 
teils 5 bildet die Kontaktflache 42, mit der die 
Blutlanzettenvorrichtung 1 gegen die Haut gedruckt 
wird. Der Abstand der hakenformig von der Langs- 
achse 32 weggebogenen Rastelemente 44 zuein- 
ander ist grofier als der Durchmesser der Stirnfla- 
che 45 des Lanzettenkorpers 31. Im Zentrum des 
Ringprofilteils 41 befindet sich (in dem in Figur 1 
dargestellten Benutzungszustand) die Austrittsoff- 
nung 6 fur die Lanzettenspitze 34. 

Wie erwahnt soilte das Hautkontaktteil aus ver- 
schiedenen Grunden moglichst klein sein. Der 
Durchmesser ist hochstens so groG wie der Durch- 
messer des vorderen Ende 2 der Blutlanzettenvor- 
richtung 1. Die Dimension in Richtung der Langs- 
achse 32 betragt einschlieBlich der Befestigungs- 
elemente weniger als 1 cm, vorzugsweise weniger 
als 5 mm. Die entsprechende Dimension des im 
eingesetzten Zustand von auGen zuganglichen 
Teils des Hautkontaktteils sollte noch erheblich ge- 
ringer sein, urn ein separates Einsetzen des Haut- 
kontaktteils 5 praktisch unmoglich zu machen. Im 
dargestellten Ausfuhrungsbeispiel ragt das Haut- 
kontaktteil 5 nur urn die in Figur 2 eingetragene 
Lange D vom vorderen Ende 2 der Blutlanzetten- 



vorrichtung 1 hervor. Diese Dimension sollte allge- 
mein weniger als 2 mm betragen. Im bevorzugten 
Anwendungsfall liegt sie bei weniger als 1 mm. 
Wie in Figur 5 zu erkennen ist weist die Ein- 

5 stellkappe 9 Befestigungsmittel 54 zur auswechsel- 
baren Befestigung des Hautkontaktteils 5 auf. Im 
dargestellten Fall funktioniert die Befestigung nach 
Art eines Bajonettverschlusses. Entlang einer Um- 
fangslinie der Offnung 8 der Einstellkappe 9 er- 

w strecken sich vier Absatze 55. Hinter jedem Absatz 
55 ist jeweils mittig ein als Drehbegrenzungsan- 
schlag 58 dienender Steg 56 angeordnet. Zwischen 
jeweils zwei Absatzen 55 befindet sich eine Ein- 
fuhrausnehmung 57. 

is In Figur 2 ist zu sehen, daG sich die Spitzen- 

schutzkappe 7 mit einem Schaft 47 durch die Aus- 
trittsoffnung 6 hindurch erstreckt und in dem vor 
der Austrittsoffnung 6 liegenden Abschnitt eine 
Griffzone 49 zur Handhabung des Disposables 3 

20 aufweist. Der Durchmesser der Austrittsoffnung 6 
sollte kleiner als 3,5 mm sein und vorzugsweise 
etwa 2 bis 2,8 mm betragen. 

Die Spitzenschutzkappe 7 ist durch vier auf der 
Begrenzungsflache der Austrittsoffnung 6 gleich- 

25 maGig verteilte Stege 50 mit dem Hautkontaktteil 5 
verbunden (Figur 3). Die Stege 50 sind so ausge- 
bildet, daG sie bei einer Drehbewegung der Spit- 
zenschutzkappe 7 brechen und somit die erste 
Sollbruchstelle 52 bilden. Die Verbindung der Spit- 

30 zenschutzkappe 7 mit dem Lanzettenkorper 31 
wird von einem dunnwandigen umlaufenden Steg 
51 zwischen der Stirnflache 45 des Lanzettenkor- 
pers 31 und dem Schaft 47 der Spitzenschutzkap- 
pe 7 gebildet. Dieser Steg 51 bildet die zweite 

35 Sollbruchstelle 53. 

Der in Fig. 1 dargestellte Lanzettenhalter 11 hat 
zur Aufnahme der Lanzette 4 eine im Querschnitt 
im wesentlichen quadratische Aufnahmeausneh- 
mung. Die quadratische Aufnahmeausnehmung ist 

40 auf die Stege 36 (Figur 4) des Lanzettenkorpers 31 
so abgestimmt, daG der Lanzettenkorper 31 in vier 
unterschiedlichen, bezuglich der Langsachse 32 je- 
weils um 90 0 gedrehten Positionen, in den Lanzet- 
tenhalter 11 einfuhrbar ist. In diesen vier Positionen 

45 ist auch das Hautkontaktteil 5 mit den Rastelemen- 
ten 44 in die Einfuhrausnehmungen 57 (Figur 5) 
der Einstellkappe 9 einfuhrbar. In die Aufnahme- 
ausnehmung des Lanzetten halters 11 ragen zwei 
mit Schragen 60 versehene Nasen 61, die sich 

50 jeweils an federelastisch auslenkbaren Spannzun- 
gen 62 befinden. AuGerdem ist in der Aufnahme- 
ausnehmung von den Nasen 61 aus entgegen der 
Einstichrichtung gesehen ein quer zur Einstechrich- 
tung verlaufender Anschlagsteg 63 vorhanden. 

55 Zum Einsetzen des Disposables 3 wird bei 

gespanntem Lanzettenantrieb 12 die Lanzette 4 in 
den Lanzettenhalter 11 gegen den Druck der 
Spannzungen 62 eingefuhrt, wodurch der Aussto- 
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Ber 20 nach hinten geschoben wird. Dabei gleiten 
die Nasen 61 auf den jeweils gegenCiberliegenden 
Zwischenkorpern 38 des Lanzettenkorpers 31. Ge- 
gen Ende der Einfuhrbewegung gelangen dann die 
beiden Nasen 61 jeweils mit ihrer Schrage 60 auf 
die Andruckflache 39, wodurch das Disposable 3 in 
den Lanzettenhalter 11 hineingezogen wird. Die 
Einfuhrbewegung ist beendet, wenn die Anschlag- 
flache 35 den Anschlagsteg 63 beruhrt. Gleichzei- 
tig werden die beiden Rastelemente 44 durch zwei 
der Einfuhrausnehmungen 57 in die Einstellkappe 9 
eingefuhrt, so dafi sich die hakenformigen Enden 
44a der beiden Rastelemente 44 etwa auf gleicher 
Hone mit den Anschlagstegen 56 befinden. 

In dieser Position ist das Disposable 3 in die 
Blutlanzettenvorrichtung 1 eingesetzt. Allgemein ist 
das Einsetzen des Disposables im Sinne der Erfin- 
dung dann beendet, wenn von den beiden Haupt- 
bestandteilen des Disposables, namlich der Lanzet- 
te 4 und dem Hautkontaktteil 5, mindestens eines 
seine Endposition in Richtung der Einstichbewe- 
gung erreicht hat. Bei der dargestellten Ausfuh- 
rungsform ist dies die Lanzette 4, die sich in ihrer 
Benutzungsposition in dem Lanzettenhalter 1 1 bef- 
indet. 

Da im Einsetzungszustand die Sollbruchstellen 
noch intakt sind, ist die Blutlanzettenvorrichtung 1 
noch nicht benutzbar. Urn sie in den Benutzungs- 
zustand zu uberfuhren, muB zuerst die zweite Soll- 
bruchstelle zwischen dem Lanzettenkorper 31 und 
der Spitzenschutzkappe 7 durch eine Links- oder 
Rechtsdrehung der Spitzenschutzkappe 7 durch- 
trennt werden. Durch Weiterdrehen der Spitzen- 
schutzkappe 7 in die vorher eingeschlagene Rich- 
tung kommen die Rastelemente 44 zum Anschlag 
gegen die jeweiligen Anschlagstege 56. In dieser 
Position hintergreifen die Enden 44a der Rastele- 
mente 44 jeweils einen Absatz 55, so daB dadurch 
und durch Anliegen der konischen Umfangsflache 
46 des Ringprofilteils 41 an einer dazu kongruenten 
Flache der Einstellkappe 9 eine sichere axiale und 
radiale Positionierung des Hautkontaktteils 5 ge- 
wahrleistet ist. Eine Fortsetzung der Drehbewegung 
der Spitzenschutzkappe 7 fuhrt zum Bruch der vier 
Stege 50, wodurch auch die erste Sollbruchstelle 
52 getrennt ist. 

Die beiden Sollbruchstellen wurden somit 
durch einen einzigen Handhabungsschritt namlich 
das Drehen der Spitzenschutzkappe 7, getrennt, 
wodurch die Blutlanzettenvorrichtung 1 vom Einset- 
zungszustand in den Benutzungszustand uberfuhrt 
wurde. Die einzelnen Elemente des Disposables 3 
konnen im getrennten Zustand nicht (bzw. nur mit 
Hilfe eines Werkzeugs und mit erheblichem Auf- 
wand, der eine unbeabsichtigte Fehlbenutzung aus- 
schlieBt) wieder eingesetzt werden. 

Bei der dargestellten bevorzugten Ausfuh- 
rungsform sind Mittel 64 (Figur 1) vorgesehen, 



durch die sichergestellt wird, daB ein wiederholtes 
Spannen des Lanzettenantriebs nur nach Entnahme 
der bei der vorhergehenden Einstich- und Ruck- 
fuhrbewegung in der Lanzettenhalterung befindli- 

5 chen Lanzette moglich ist. Diese werden nachfol- 
gend beschrieben. 

Der AusstoBer 20 ist auf seiner Mantelflache 
mit einer in Einstichrichtung rampenartig ansteigen- 
den AusstoBsicherungsnase 65 versehen. Weiter 

w vorne und gegenuber der AusstoBsicherungsnase 

65 am Umfang versetzt, hat der AusstoBer 20 zu- 
dem einen Zapfen 66 (Fig. 1 und Fig. 6). Vor dem 
Zapfen 66 und gegenuber diesem und der Aus- 
stoBsicherungsnase 65 am Umfang des AusstoBers 

15 20 versetzt, befindet sich auf der Mantelflache des 
AusstoBers 20 eine entgegen der Einstichrichtung 
rampenartig ansteigende Ruckschiebe-Sicherungs- 
nase 67. Das vordere Ende 20a des AusstoBers 20 
ist in der Weise gabelartig ausgebildet, daB es im 

20 Bereich des Anschlagsteges 63 im Lanzettenhalter 
11 axial verschiebbar ist. 

In Fig. 1 ist zu erkennen, daB die Antriebshulse 
17 in der Nahe ihres hinteren Endes eine zunachst 
achsparallel verlaufende, dann leicht nach innen 

25 gekrummte federelastische erste Schnappzunge 70 
aufweist, die in die Antriebshulse 17 hineinragt. In 
Einstichrichtung weiter vorne weist die Antriebshul- 
se 17 eine bogenformig etwa entlang einer Um- 
fangslinie verlaufende zweite federelastische 

30 Schnappzunge 71 auf. Das freie Ende der zweiten 
Schnappzunge 71 ist mit einer in das Innere der 
Antriebshulse 17 hineinragenden Nase 72 verse- 
hen, die gegenuber der ersten Schnappzunge 70 
(Figur 6) am Umfang versetzt ist. Vor der zweiten 

35 Schnappzunge 71 ist eine weitere axial ausgerich- 
tete federelastische dritte Schnappzunge 73 an der 
Antriebshulse 17 vorhanden. Diese sitzt auf der 
Innenflache der Antriebshulse und bildet eine aus- 
lenkbare in Einstichrichtung ansteigende Rampe. 

40 Die Antriebshulse 17 ist nun so auf den Aus- 

stoBer 20 abgestimmt, daB sich bei einer Einstich- 
und Ruckfuhrbewegung der Lanzette 4 der Zapfen 

66 des AusstoBers 20 und die zweite Schnappzun- 
ge 71, wie in Fig. 1 und Fig. 6 dargestellt, auf 

45 gleicher Hone befinden. Diese Bewegung der Lan- 
zette 4 wird durch eine Linksdrehung der Antriebs- 
hulse 17 (in der Darstellung der Figur 6) bewirkt. 
Dabei rutscht die Nase 72 der zweiten Schnapp- 
zunge 71 uber den Zapfen 66 und rastet dahinter 

50 ein. 

Da der AusstoBer 20 gegen Drehbewegungen 
gesichert ist, ist die zum Spannen erforderliche 
Rechtsdrehung der Antriebshulse 17 nicht moglich. 
Es muB daher zuerst das Disposable 3 durch Beta- 
55 tigen des AusstoBers 20 in seinen Einzelteilen aus- 
gestoBen werden. Dabei druckt das gabelartige 
vordere Ende 20a des AusstoBers 20 durch die 
axiale Langsverschiebung die Lanzette 4 aus dem 



6 



11 



EP 0 630 609 A2 



12 



Lanzettenhalter 11. Der Lanzettenkorper 31 wieder- 
um druckt mit seiner Stirnflache 45 zwischen den 
Rastelementen 44 auf das Ringprofilteil 41. Da- 
durch rutschen die hakenformigen Enden der Rast- 
elemente 44 uber die Absatze 55. Anschliefiend 
wird das Hautkontaktteil 5 und die Lanzette 4 aus- 
gestoBen. 

Durch diese axiale Verschiebung des Aussto- 
Bers 20 gibt der Zapfen 66 nun die zweite 
Schnappzunge 71 frei. Eine Rechtsdrehung der 
Antriebshulse 17 und damit ein Spannen der Blut- 
lanzettenvorrichtung 1 ist nun mogiich. Bei der 
AusstoBbewegung des AusstoBers 20 ist aber auch 
die Ruckschiebe-Sicherungsnase 67 uber die dritte 
Schnappzunge 73 gerutscht und hinter ihr verra- 
stet. Damit ist das zum Einsetzen eines Disposab- 
les 3 erforderliche Ruckschieben des AusstoBers 
20 nicht mogiich. Zwangsiaufig muB zunachst die 
Blutlanzettenvorrichtung 1 durch eine Rechtsdre- 
hung der Antriebshulse 17 gespannt werden. Da- 
durch wird auch die Ruckschiebe-Sicherungsnase 
67 gegenuber der Schnappzunge 73 gedreht und 
somit freigegeben. 

Als nachstes folgt nun das Einfuhren des Dis- 
posables 3, wodurch der AusstoBer 20 durch An- 
druck des Lanzettenkorpers 31 gegen das vordere 
Ende des AusstoBers 20 zuruckgeschoben wird. 
Bei diesem Vorgang bewegt sich die AusstoBsiche- 
rungsnase 65 durch Auslenken der ersten 
Schnappzunge 70 unter dieser hinweg. Dabei ver- 
rastet die AusstoBsicherungsnase 65 mit der 
Schnappzunge 70 sobald das Disposable seinen 
Einsetzungszustand in der Blutlanzettenvorrichtung 
1 erreicht hat. Die Verrastung zwischen der 
Schnappzunge 70 und der AusstoBsicherungsnase 
65 verhindert ein (beispielsweise ungewolltes) Aus- 
stoBen des Disposables 3, bevor es in den Benut- 
zungszustand uberfuhrt wurde und die Lanzette die 
Einstich- und Ruckfuhrbewegung ausgefuhrt hat. 

Damit ergibt sich insgesamt eine vollstandige 
Zwangsfuhrung der Betatigungsschritte Spannen, 
Disposable einsetzen, Sollbruchstellen trennen, 
Stechvorgang auslosen und Lanzette ausstoBen. 

Patentanspruche 

1. Blutlanzettenvorrichtung (1) zur Entnahme von 
Blut fur Diagnosezwecke, umfassend 
ein Gehause (10), 

einen in dem Gehause (10) beweglichen Lan- 
zettenhalter (11) zur Halterung einer Lanzette 
(4), welche einen Lanzettenkorper (31) aus 
Kunststoff und eine in dem Lanzettenkorper 
(31) fixierte Lanzettennadel (33) umfaBt 
und 

einen Lanzettenantrieb (12) zum Antreiben der 
Einstich- und Ruckfuhrbewegung des Lanzet- 
tenhalters (11) mit der darin gehaltenen Lan- 



zette (4), 
wobei 

das Gehause (10) an seinem in Einstichrich- 
tung vorderen Ende (2) ein auswechselbares 

5 Hautkontaktteil (5) mit einer Austrittsoffnung (6) 

fur die Lanzette (4) aufweist, an dem eine 
Kontaktflache (42) zum Andruck an die Haut 
bei der Benutzung der Blutlanzettenvorrichtung 
(1) vorgesehen ist und 

w das Hautkontaktteil (5) und die Lanzette (4) 

Bestandteil eines zur einmaligen Verwendung 
vorgesehenen, in einem Handhabungsschritt 
am vorderen Ende (2) des Gehauses (10) ein- 
setzbaren, Disposables (3) ist, das so ausgebil- 

15 det ist, dafi die Lanzette (4) nur zusammen mit 

dem Hautkontaktteil (5) eingesetzt werden 
kann, 

dadurch gekennzelchnet, daB 

in dem Disposable (3) das Hautkontaktteil (5) 
20 und der Lanzettenkorper (31) zu einer Einheit 

miteinander verbunden sind und an der Verbin- 
dung zwischen Hautkontaktteil (5) und Lanzet- 
tenkorper (31) eine erste Sollbruchstelle (52) 
vorgesehen ist, durch die das Hautkontaktteil 
25 (5) und der Lanzettenkorper (31) nach dem 

Einsetzen des Disposables (3) voneinander 
trennbar sind. 

2. Blutlanzettenvorrichtung nach Anspruch 1, da- 
30 durch gekennzeichnet, daB die Lanzette (4) 

eine Spitzenschutzkappe (7) aus Kunststoff 
aufweist, welche mit dem Lanzettenkorper (31) 
uber eine zweite Sollbruchstelle (53) verbun- 
den ist und beide Sollbruchstellen nach dem 
35 Einsetzen des Disposables (3) trennbar sind. 

3. Blutlanzettenvorrichtung nach Anspruch 2, da- 
durch gekennzeichnet, daB das Disposable 
(3) so ausgebildet ist, daB die erste Sollbruch- 

40 stelle (52) und die zweite Sollbruchstelle (53) 

in einem einzigen Handhabungsschritt trennbar 
sind. 

4. Blutlanzettenvorrichtung nach Anspruch 3, da- 
45 durch gekennzeichnet, daB die Spitzen- 
schutzkappe (7) mit dem Hautkontaktteil (5) am 
Rand der Austrittsoffnung (6) verbunden und 
die erste Sollbruchstelle (52) an dieser Verbin- 
dung vorgesehen ist. 

50 

5. Blutlanzettenvorrichtung nach einem der An- 
spruche 2 bis 4, dadurch gekennzeichnet, 

daB das Hautkontaktteil (5) in Einstichrichtung 
vor dem Lanzettenkorper (31) angeordnet ist 
55 und sich die Spitzenschutzkappe (7) durch die 

Austrittsoffnung (6) des Hautkontaktteils (5) 
hindurch erstreckt. 
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6. Blutlanzettenvorrichtung nach einem der vor- 
hergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daR das Hautkontaktteil (5) als Ring- 
profiiteil (41) ausgebildet ist, welches im we- 
sentlichen nur den vorderen AbschluG des Ge- 5 
hauses (10) biidet. 

7. Blutlanzettenvorrichtung nach einem der An- 
spruche 3 bis 6, dadurch gekennzeichnet, 

daB die Lanzette (4) in derm Lanzettenhalter w 
(11) nach dem Einsetzen des Disposables (3) 
drehfest gelagert ist und am vorderen Ende (2) 
des Gehauses (10) ein Drehbegrenzungsan- 
schlag (58) fur das Hautkontaktteil (5) vorgese- 
hen ist, wobei beide Sollbruchstellen durch 75 
Drehen der Spitzenschutzkappe (7) relativ zu 
der Lanzette (4) und dem Hautkontaktteil (5) 
trennbar sind. 

8. Blutlanzettenvorrichtung nach einem der vor- 20 
hergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, da(3 der Lanzettenantrieb (12) Mittel 

(64) aufweist, durch die sichergestellt wird, dafi 
ein wiederholtes Spannen des Lanzettenan- 
triebs (12) nur nach Entnahme einer bei der 25 
vorhergehenden Einstich- und Ruckfuhrbewe- 
gung in dem Lanzettenhalter (11) befindlichen 
Lanzette (4) moglich ist. 
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